Эффективность терапии неосложненных микстинфекционных заболеваний урогенитального тракта комбинированным препаратом «Сафоцид» by YENUSOVA Y.I.
74  № 4, 2010 
©  Е.И. юнусова, 2010 
Vestn Dermatol Venerol 2010; 4: 74–79 
Контактная информация: elenaiu@mail.ru
В последнее десятилетие как за рубежом, так 
и в России наблюдается значительный рост инфек-
ций, передаваемых половым путем (Иппп) [1—5]. 
по данным ВОЗ, ежегодно регистрируется около 
200 млн случаев заболевания мочеполовым трихо-
монозом, 90 млн — урогенитальным хламидиозом. 
В 2006 г. в Российской федерации зарегистрирова-
но 689 337 больных Иппп, из них 284 844 больных 
трихомонозом и 138 822 — урогенитальным хлами-
диозом [6]. Сексуально-трансмиссивные заболева-
ния остаются основными причинами воспалитель-
ных изменений в органах урогенитальной системы 
[7—10]. К сожалению, не ведется строгого статисти-
ческого учета всех воспалительных заболеваний мо-
чеполовой системы, вызванных условно-патогенной 
флорой, хотя анализ публикаций свидетельствует 
о важной роли в этиологии этих заболеваний раз-
личных анаэробных и аэробных облигатных и фа-
культативных условно-патогенных микроорганиз-
мов (энтерококков, стафилококков, стрептококков, 
гарднерелл, микоплазм, уреаплазм и т. д.), а также 
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дрожжеподобных грибов рода Candida. по данным 
литературы, воспалительные урогенитальные забо-
левания в 40% случаев обусловлены генитальными 
микоплазмами, а частота бактериального вагиноза 
в структуре заболеваний органов малого таза со-
ставляет от 19,2 до 80% [11—13]. Только по заре-
гистрированным данным, в 2008 г. в Казани среди 
всех случаев заболеваний мочеполовой системы 
(ЗмпС) бактериальный вагиноз, урогенитальный 
кандидоз, воспалительные заболевания, ассоцииро-
ванные с генитальными уреаплазмами/микоплаз-
мами, составили 25,7, 27,3, 19,1%/10,3% соответ-
ственно.
Важнейшими экзогенными факторами, нару-
шающими микрофлору влагалища, являются воз-
будители Иппп. Именно они, попадая в мочеполо-
вые органы, вступают в конкуренцию с нормаль-
ной микрофлорой, что впоследствии приводит 
к кандидозу и/или бактериальному вагинозу [14]. 
Однако, как известно, спектр микроорганизмов, 
ответственных за возникновение воспалительных 
заболеваний половых органов, большой. Взаимо-
действия представителей нормальной микрофло-
ры и эпителиальных клеток влагалища осущест-
вляются на клеточном и молекулярном уровне 
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и контролируются другими системами макроор-
ганизма, а изменения в них отражаются на рези-
стентности слизистой влагалища к заселению его 
патогенными и условно-патогенными микроорга-
низмами [14]. Резидентных бактерий, которые мо-
гут участвовать в развитии инфекционного про-
цесса, достаточное количество. В воспалительном 
процессе могут принимать участие практически 
все микроорганизмы, присутствующие во влага-
лище, за исключением лакто- и бифидобактерий 
[15]. проявлению патогенности способствуют со-
путствующие заболевания и местные предраспо-
лагающие факторы. Сохранение и/или восстанов-
ление здоровья при этих заболеваниях тесно свя-
зано с совершенствованием методов диагностики 
и лечения [16].
Особо следует выделить вопросы, связанные 
с нюансами клинического течения, лабораторного 
обследования и разработки подходов к терапии так 
называемых сочетанных инфекций урогениталь-
ной сферы, или микстинфекций. Ведь именно ком-
бинированной инфекционной природе с участием 
2—6 возбудителей принадлежит существенная роль 
в этиологии заболеваний репродуктивной систе-
мы, причем нередко при ведущей роли облигатно-
анаэробных бактерий [17].
Заболевание, вызванное любым из инфекцион-
ных агентов, наносит значительный вред здоровью 
человека, а наблюдаемая в настоящее время не-
уклонная тенденция к ассоциации возбудителей, 
несомненно, существенно ухудшает течение и про-
гноз заболевания. при микстинфекции: увеличи-
вается патогенность каждого из возбудителей; вос-
паление вызывает выраженную реакцию тканей, 
сопровождающуюся деструкцией и дисплазией эпи-
телия; при выраженном процессе в условиях сни-
жения иммунитета развиваются кровоизлияния, 
повреждаются гладкомышечные слои, образуется 
грануляционная ткань, формируются эктопия шей-
ки матки, тубоовариальные гнойные образования, 
эндометриоз, миома матки с вытекающими отсюда 
последствиями [18].
Таким образом, микстинфекционные воспали-
тельные заболевания половых органов представля-
ют собой более сложную проблему, чем это кажется 
на первый взгляд, и требуют более внимательного 
отношения к выбору как диагностических методов, 
так и способов терапии.
Современные способы лечения микстинфекци-
онных заболеваний урогенитальной сферы вклю-
чают в себя несколько этиотропных препаратов 
(антибактериальных, антимикотических) с учетом 
чувствительности к ним инфекционных агентов. 
Совершенствование медицинской помощи боль-
ным, страдающим урогенитальными инфекциями, 
является одной из наиболее важных медицинских 
проблем, поэтому поиск путей повышения эффек-
тивности их лечения остается актуальным. 
За основу разработки главных принципов те-
рапии смешанных урогенитальных Иппп следует 
взять критерии рациональной противомикробной 
терапии, использующиеся при лечении заболева-
ний инфекционной природы, которые формулиру-
ются следующим образом [19—22]:
выбор препарата должен в полной мере соответ-• 
ствовать чувствительности возбудителя забо-
левания с учетом возможного риска уже имею-
щейся резистентности, желательно с бактери-
цидным эффектом;
необходимо достижение максимальной ткане-• 
вой концентрации антибактериального препа-
рата в очаге воспаления;
препарат не должен вызывать тяжелые побоч-• 
ные эффекты (соотношение риск/польза <1), 
а его клинико-этиологическая эффективность 
должна быть не менее 95%;
лекарственное средство должно оказывать уни-• 
версальное действие, независимо от локализа-
ции патологического процесса;
медикамент должен иметь максимально широ-• 
кий спектр действия, позволяющий назначать 
его пациентам с сочетанными поражениями 
урогенитальной сферы;
лечение препаратом должно быть комплаент-• 
ным для пациента с точки зрения удобства при-
менения (приема и кратности использования 
в сутки);
курс терапии должен быть максимально корот-• 
ким без потери эффективности;
стоимость препарата, предназначенного для ле-• 
чения сочетанных урогенитальных инфекций, 
не должна превышать суммарную стоимость 
медикаментов, применяемых в регламентиро-
ванных схемах лечения отдельных заболеваний 
урогенитального тракта.
Сафоцид представляет собой комбинированный 
препарат, состоящий из набора таблеток: 2 таблет-
ки (2 г) секнидазола, 1 таблетка (1 г) азитромицина, 
1 таблетка (150 мг) флуконазола. 
Азитромицин — антибиотик широкого спектра 
действия, представитель новой подгруппы макро-
лидных антибиотиков — азалидов (15-членных 
макролидов). Они являются наиболее эффектив-
ными антибиотиками при лечении бактериальных 
поражений урогенитального тракта. Азитромицин 
относится к «тканевым антибиотикам» и при посту-
плении в организм накапливается преимуществен-
но в тех органах и тканях, где имеется воспаление, 
создавая высокие локальные концентрации препа-
рата. 
Ренессанс макролидов относится к началу 80-х 
годов XX века и связан с появлением нового, второ-
го поколения антибиотиков этой группы (15- и 16- 
членных): полусинтетических и природных [23—25]. 
Наличие пролонгированной фармакокинетики, воз-
можность длительного сохранения высоких ткане-
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вых концентраций (особенно у 15-членных анти-
биотиков) позволяют значительно сократить число 
приема препаратов и уменьшить длительность те-
рапии [26, 27]. при этом резистентность традици-
онно чувствительных к макролидам возбудителей — 
довольно низкая и развивается медленно, в отличие 
от быстро формирующейся резистентности к фтор-
хинолонам и рифампицину, вследствие чего исполь-
зование последних ограничено.
Кроме того, очень важным свойством макролидов 
является активация клеток макрофагального ряда, 
способность проникать в них, а также мигрировать 
вместе с фагоцитирующими клетками в очаг воспа-
ления [28, 29]. Имеются доказательства способности 
макролидов оказывать влияние на продукцию неко-
торых цитокинов (интерлейкинов) моноцитарного 
происхождения, что, на наш взгляд, и объясняет 
их высокую эффективность в терапии больных уро-
генитальным хламидиозом. Важным свойством яв-
ляется минимальная токсичность макролидов, что 
позволяет использовать их как в моно-, так и в ком-
бинированных схемах терапии без большого риска 
для здоровья пациента. 
Анализ публикаций, посвященных лечению не-
гонорейных уретритов, и собственный опыт веде-
ния таких больных свидетельствуют о значитель-
ном превосходстве 15- и 16-членных макролидов 
по сравнению с антибиотиками других групп [30]. 
Азитромицин активен в отношении аэробных 
грамположительных бактерий: Streptococcus pneu-
monia, St. pyogenes, St.agalactiae, стрептококков 
группы CF и G, Staphylococcus aureus, St. viridians; 
грамотрицательных бактерий: Haemophilus in-
fluenza, Bordetella pertussis, B. parapertussis, Legio-
nella pneumophila, H. ducrei, Campylobacter jejuni, 
Neisseria gonorrhoeae и Gardnerella vaginalis; неко-
торых анаэробных микроорганизмов: Bacteroides 
divius, Clostridium perfringes, Peptostreptococcus spp., 
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae, Ure-
aplasma urealyticum [31].
Азитромицин не ингибирует цитохром Р-450 и не 
влияет на метаболизм других препаратов в печени 
[32]. Для терапии как неспецифических поражений 
мочеполового тракта, так и неосложненного уроге-
нитального хламидиоза азитромицин можно при-
менять в однократной дозе (1 г), его эффективность 
по результатам клинических исследований состави-
ла 91—97% [20, 33, 34]. 
Секнидазол — антимикробный препарат ши-
рокого спектра действия из группы 5-нитроими-
дазолов — применяется для системного лечения 
инфекций, вызванных облигатными анаэробными 
бактериями, и ряда инфекционных заболеваний, 
вызванных простейшими, в том числе T. vaginalis. 
Действие препарата обусловлено взаимодействием 
с ДНК микробных клеток, что вызывает нарушение 
спиральной структуры, разрыв нитей, подавление 
синтеза нуклеиновых кислот, угнетение процессов 
редукции (очень характерных для анаэробов) и ги-
бель клеток. 
Секнидазол хорошо всасывается (около 80%). 
максимальная концентрация создается через 
4 ч. Обладает 20-часовым периодом полувыве-
дения, максимальным среди препаратов группы 
5-нитроимидазолов. биотрансформируется в пече-
ни, выводится медленно, преимущественно с мочой.
по данным литературы, при лечении урогени-
тального трихомониаза секнидазол показал не толь-
ко высокую эффективность, но и отсутствие побоч-
ных реакций у обследуемых больных [35, 36]. 
флуконазол — один из эффективных антимико-
тических препаратов из группы производных триа-
зола. Он высокоселективно ингибирует синтез сте-
ролов в клеточных мембранах грибов. Эффективен 
при инфекциях, вызванных грибами рода Candida 
spp. Хорошо всасывается из желудочно-кишечного 
тракта. биодоступность его составляет 90%, мак-
симальная концентрация достигается уже через 
1—2 ч., период полувыведения составляет 20—50 ч. 
является наиболее эффективным лекарственным 
средством лечения урогенитального кандидоза сре-
ди системных антимикотиков [35]. 
Целесообразность включения противогрибково-
го средства в комплекс противомикробной терапии 
при микстинфекции объясняется прежде всего вы-
сокой частотой выявления ассоциации различных 
микробных агентов с грибами рода Candida, а также 
риском развития кандидоза на фоне антибиотико-
терапии. 
Таким образом, исходя из вышесказанного, 
все перечисленные лекарственные средства, вхо-
дящие в состав комбинированного препарата Са-
фоцид, могут быть использованы для лечения не-
осложненных микстинфекционных заболеваний 
мочеполовой системы. 
Целью исследования явилась оценка эффектив-
ности и безопасности применения комбинирован-
ного препарата «Сафоцид» у больных с неосложнен-
ными микстинфекционными заболеваниями уроге-
нитального тракта.
Материал и методы
под наблюдением находились 32 пациента 
(14 мужчин и 18 женщин) в возрасте 16—42 лет 
(средний возраст 23,6 года), с остро и подостро про-
текающим воспалительным процессом в нижних 
отделах мочеполовой системы. 
Критерии включения в исследование:
возраст от 16 до 42 лет;• 
диагноз микстинфекционного заболевания мо-• 
чеполовой системы, подтвержденный лабора-
торными исследованиями;
неосложненное клиническое течение заболе-• 
вания;
отсутствие сопутствующих тяжелых соматиче-• 
ских заболеваний.
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Критериями исключения из исследования:
возраст моложе 16 лет и старше 42 лет;• 
осложненное клиническое течение заболева-• 
ния; 
больные сифилисом и/или гонореей;• 
реакции гиперчувствительности к препаратам, • 
входящим в состав комбинированного курса Са-
фоцид, или их компонентам;
наличие тяжелой соматической патологии; • 
беременность или период лактации.• 
Обследование пациентов включало тщательный 
сбор анамнеза и клинико-лабораторный монито-
ринг (осмотр, пальпация, комплекс лабораторных 
исследований, ультразвуковое исследование органов 
малого таза). Диагностика патогенной и условно-
патогенной флоры осуществлялась микроскопиче-
ским, культуральным методами, а также методами 
прямой иммунофлюоресценции, иммуноферментно-
го анализа и полимеразной цепной реакции.
Для оценки общесоматического статуса всем 
больным проводили общеклинические исследова-
ния, включавшие общие анализы крови и мочи, 
а также серологическое обследование на сифилис, 
гепатиты и ВИч-инфекцию.
применяемые клинические, лабораторные и ин-
струментальные методы исследования, по нашему 
мнению, позволили объективно оценить состояние 
организма пациентов в целом, а также органов мо-
чеполового тракта и исключить осложненное тече-
ние инфекционного процесса.
Всем пациентам, включенным в исследование, 
была назначена терапия комбинированным препа-
ратом Сафоцид — однократно 4 таблетки, входящие 
в состав блистера: 2 таблетки (2 г) секнидазола, 1 та-
блетка (1 г) азитромицина, 1 таблетка (150 мг) флу-
коназола.
Эффективность лечения оценивалась по регрес-
су клинических проявлений и элиминации возбуди-
телей на основании клинико-лабораторного мони-
торинга в течение 3 мес. по окончании терапии. 
Критерии клинической эффективности:
клиническое выздоровление — исчезновение • 
симптомов заболевания;
клиническое улучшение — неполное исчезнове-• 
ние симптомов заболевания;
отсутствие эффекта — отсутствие положи-• 
тельной динамики клинического течения за-
болевания.
безопасность лечения оценивалась на основа-
нии переносимости терапии, частоты возникнове-
ния и степени тяжести нежелательных побочных 
эффектов.
Результаты и обсуждение
Основными жалобами, предъявляемыми паци-
ентами, являлись выделения из половых путей, резь 
и дискомфорт при мочеиспускании, жжение и дис-
комфорт во влагалище (табл. 1). 
Клинические проявления воспалительного 
процесса в виде вульвита, уретрита, вульвоваги-
нита, а также сочетание признаков уретрита и ва-
гинита были зарегистрированы нами при осмотре 
у 6(33,3%), 3(16,7%), 5 (27,8) и 4 (22,2%) женщин 
соответственно. Вовлечение в воспалительный 
процесс шейки матки отмечено у 11 (61,1%) из 
18 пациенток. 
Клинические признаки баланита/баланопо-
стита, уретрита и их сочетание регистрировались 
у 4 (28,6%), 5 (35,7%) и 5 (35,7%) мужчин соответ-
ственно. 
при бимануальном и эхографическом исследова-
нии матки и придатков патологических изменений 
не зарегистрировано.
В результате комплексного лабораторного об-
следования верифицированы ассоциации возбуди-
телей урогенитальных инфекций, представленные 
в табл. 2. Инфекционный индекс колебался от 3 
до 4. U. urealyticum были зарегистрированы в титре 
≥ 104 КОЕ/мл . 
по результатам комплексного обследования всех 
пациентов, включенных в исследование, и выявле-
ния у них неосложненного микстинфекционного 
воспалительного заболевания мочеполовой систе-
мы больным было назначено лечение комбиниро-
ванным препаратом Сафоцид.
пациенты принимали одновременно все 4 та-
блетки, входящие в состав блистера, за час до еды 
или через 2 ч. после еды однократно.
положительная динамика клинических проявле-
ний в процессе лечения была отмечена как пациен-
Таблица 1
Структура жалоб больных
Жалобы пациентов Женщины Мужчины
абс. (%) абс. (%)
Выделения из половых путей 10 (55,6) 5 (35,7)
Резь, дискомфорт при мочеиспускании 4 (22,2) 4 (28,6)
Выделения из половых путей и резь, дискомфорт при мочеиспускании 4 (22,2) 5 (35,7)
Жжение и дискомфорт во влагалище 8 (44,4) 0
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тами, которые указывали на быстрое купирование 
субъективных ощущений, так и при клиниколабо-
раторном мониторинге (табл. 3).
Клинический эффект оценивался в течение бли-
жайших 5—6 дней после терапии и далее в течение 
3 мес. с кратностью 1 раз в месяц.
В контрольных мазках, взятых через 1 нед. после 
проведенной терапии, не было обнаружено T. vagi-
nalis, G. vaginalis и C. аlbicans ни у одного пациента. 
Контроль эрадикации C. trachomatis, U. urealyticum, 
M. genitalium проводился первый раз через месяц 
после терапии, далее в течение еще 2 мес. с кратно-
стью 1 раз в месяц.
Эрадикация возбудителей была достигнута у 31 
(96,9%) пациента; у 1 (3,1%) пациента отмечалось 
снижение титра U. urealyticum до 102 КОЕ/мл. Кли-
ническое выздоровление наблюдалось у 30 (93,8 %) 
пациентов, клиническое улучшение (наряду с ис-
чезновением симптомов заболевания сохранялся 
незначительный дискомфорт в уретре при моче-
испускании) — у 2 (6,2%) пациентов. 
побочных реакций при применении комбиниро-
ванного препарата Сафоцид не отмечено ни у одно-
го больного. переносимость лечения была хоро-
шей, лишь у 2 (6,2%) пациентов отмечались незна-
чительно выраженные диспепсические явления, 
которые исчезали в течение 3—5 ч. и не требовали 
коррекции.
Выводы
Комбинированный препарат Сафоцид явля-
ется высокоэффективным средством терапии 
неосложненных микстинфекционных заболева-
ний урогенитального тракта как у мужчин, так 
и у женщин.
применение препарата Сафоцид дает выражен-
ный и быстрый клинический эффект.
Клиническая и микробиологическая эффектив-
ность применения препарата Сафоцид установлена 
в 93,8 и 96,9% случаев соответственно.
Отсутствие побочных эффектов при использова-
нии препарата Сафоцид и хорошая переносимость 
его пациентами свидетельствуют о безопасности 
терапии. Достоинством препарата является также 
удобство его применения. 
Результаты исследования подтверждают целесо-
образность применения комбинированного препа-
рата Сафоцид в терапии неосложненных микстин-
фекционных заболеваний урогенитального тракта 
как у мужчин, так и у женщин и позволяют реко-
Таблица 2
Варианты выявленных ассоциаций возбудителей урогенитальных инфекций
Патогенная и условно-патогенная флора Количество больных
абс. %
C. trachomatis, G. vaginalis, U. urealyticum, C. аlbicans 6 18,8
G. vaginalis, M. genitalium, U. urealyticum, C. аlbicans 8 25,0
G. vaginalis, U. urealyticum, C. аlbicans 7 21,8
T. vaginalis, U. urealyticum и C. аlbicans 2 6,3
M. genitalium, G. vaginalis, C. аlbicans 9 28,1
Всего 32 100
Таблица 3
Клиническая эффективность терапии Сафоцидом 
Симптомы заболевания Время купирования, сутки
Выделения из половых путей 2,2 ± 0,8
Дизурические расстройства 2,4 ± 0,7*
Жжение и дискомфорт во влагалище 1,8 ± 0,7
Отек и гиперемия губок уретры 3,1 ± 0,5
Отек и гиперемия вульвы и влагалища 3,5 ± 0,6
Отек и гиперемия шейки матки 4,2 ± 1,1
Отек и гиперемия головки полового члена и крайней плоти 2,8 ± 1,4
Примечание. * У 2 пациентов дискомфорт в уретре при мочеиспускании сохранялся.
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мендовать его для широкого использования у дан-
ной категории больных. 
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